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Agentura EMA dokoncuje prezkum inhalacnich
kortikosteroidd na chronickou obstrukéni plicni nemoc

Z prezkoumani nevyplyvaji zadné rozdily mezi pripravky s ohledem na riziko
pneumonie.

Dne 28. dubna 2016 dokoncila agentura EMA pfezkum znamého rizika pneumonie (plicni infekce) u
pacientl, kteFi uZivaji Ié¢ivé pripravky obsahujici inhalaéni kortikosteroidy k 1é&bé& chronické obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN). CHOPN je dlouhodobé onemocnéni plic, pfi némz dochazi k poskozeni nebo
zablokovani dychacich cest a plicnich sklipkll, coz zplsobuje dychaci obtize. Kortikosteroidové
inhalatory jsou v Evropské unii (EU) Siroce pouZivané k 1é¢bé CHOPN a pneumonie patfi k ¢astym
nezadoucim uc&inkim takové 1é&by.

PFezkum potvrdil riziko pneumonie v souvislosti s pouZivanim téchto ptipravkl, které je znamé jiz Fadu
let a které je b&zné (mdlze postihovat 1 az 10 pacientl s CHOPN ze 100 pacientl uZivajicich tyto 1é¢ivé
pfipravky). Z pfezkumu nevyplyvaji zadné presvédéivé dlkazy o rozdilném riziku rdiznych pfipravkd.

PFinosy léc&ivych pFipravkd obsahujicich inhalaéni kortikosteroidy v 1é¢b& CHOPN celkové nadale
prrevysuji jejich rizika a zplsob pouZiti téchto lé¢ivych piipravkl by se nemél ménit. Pacienti s CHOPN a
jejich 1ékafi by vdak méli dbat zvy$ené pozornosti ohledn& zndmek a pfiznakl pneumonie vzhledem

k tomu, Ze klinické projevy pneumonie se prekryvaji s projevy zhorseni (exacerbace) zakladniho
onemocnéni.

Prezkum proved| Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC) agentury EMA, ktery pro
tyto lécivé pripravky doporudil aktualizaci informaci o pripravku tak, aby pfimérené odrazely soucasné
znalosti o téchto rizicich. Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana Vyboru pro humanni IéCivé pripravky
(CHMP), ktery prijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP pak bylo postoupeno
Evropské komisi, ktera vydala pravné zavazné rozhodnuti platné v celé EU.

Informace pro pacienty

e Jiz urcitou dobu je zndmo, Ze |écivé pripravky obsahujici inhalaéni kortikosteroidy zvysuji riziko
pneumonie (infekce plic) u pacientd, ktefi tyto 1é&ivé pFipravky uZivaji pro dlouhodobé plicni
onemocnéni CHOPN (chronicka obstrukéni plicni nemoc).

o Kortikosteroidové inhaldtory zmirfiuji z&nét a otok v plicich, u pacientd s CHOPN tak poméahaji
s dychanim. Pfipravky dostupné v EU obsahuji IéCivé latky beklometason, budesonid, flunisolid,
flutikason furoat nebo flutikason propionat.
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Agentura EMA pFezkoumala riziko pneumonie u pacientd s CHOPN, ktefi pouZivaji kortikosteroidové
inhalatory, a dospéla k zaveéru, zZe toto riziko se vztahuje na vSechny |écivé pfipravky v této tridé.
Dlkazy nepotvrdily jakékoliv rozdily v riziku mezi ptipravky.

Pacienti by méli informovat své |ékare, pokud se u nich vyskytnou pfiznaky, které naznacuji rozvoj
pneumonie, za Uc¢elem ¢asné identifikace a |é¢by. Tyto pfiznaky se mohou podobat pfiznakim
exacerbace (epizody zhorSeni CHOPN) a patfi mezi né horecka nebo zimnice, zvysené mnozstvi
hlenu nebo zména jeho barvy, zhorseni kasle nebo potize s dychanim.

Pacienti, ktefi maji jakékoliv obavy, by se méli obratit na svého Iékare nebo jiného zdravotnického
pracovnika. Neméli by pfestat pouZivat svij inhalator nebo ménit zplsob jeho pouzivani bez
konzultace s predepisujicim lékafem.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Po prezkoumani dostupnych udajii agentura EMA potvrdila riziko pneumonie v souvislosti

s inhala¢nimi kortikosteroidy (IKS) u pacientd s CHOPN. Z hlediska rozdilG v rdmci t¥idy neni

k dispozici zadny presvédeivy klinicky dikaz s ohledem na rozsah rizika u pFipravkd obsahujicich
IKS.

Jsou k dispozici dikazy o zvy$eném riziku pneumonie v souvislosti se zvy3ujici se davkou steroidd,
nicméné tato skutecnost nebyla presvédcivé prokazana ve vsech studiich.

Informace o pfipravku budou u viech 1é¢ivych piipravk{ v této t¥idé aktualizovany tak, aby
odrazely soucasné znalosti o riziku pneumonie.

Zdravotnicti pracovnici by méli nadéle davat pozor na mozny rozvoj pneumonie u pacientl
s CHOPN vzhledem k tomu, Ze se klinické projevy takovych infekci preryvaji s pfiznaky exacerbaci
CHOPN.

Pacientdm by mélo byt doporuceno, aby ohlasili jakékoliv zhorseni potizi s dychanim nebo jiné
pfriznaky naznacujici infekci.

Prezkum agentury zahrnoval publikované Udaje z randomizovanych, kontrolovanych klinickych
studii a fadu metaanalyz a observacnich studii. V zadné z klinickych studii se v souvislosti s IKS
pfimo nezkoumalo riziko pneumonie a je k dispozici pouze nepfimé porovnani z metaanalyz /
systematickych piehledd nebo observacnich studii. Vzhledem k variabilit& klinickych Gidajd a mnoha
nejasnostem ohledné metodiky studii neposkytuji tyto Gdaje presvédéivé dliikazy o rozdilech

v ramci tfidy s ohledem na rozsah rizika.

Vice o lécivém pripravku

Kortikosteroidy, znamé rovnéz jako steroidy, jsou protizanétlivé 1éCivé pripravky pouzivané u celé fady
onemocnéni. Podobaji se pfirozenym hormon{m, které jsou za normalnich podminek produkovany

v nadledvinkach (dvou malych Zlazach, které se nachézeji nad ledvinami). Pfi inhalaci se
kortikosteroidy navaZzou na receptory v dychacich cestach a zplsobi zmirnéni plicniho zanétu, co?
usnadfiuje dychani. Obvykle se uzivaji pomoci inhalatorl, které obsahuji bud’ samotny kortikosteroid,
nebo kortikosteroid v kombinaci s jinym Ié¢ivem (jako je dlouhodobé pUsobici beta, agonista, ktery
rozsifuje dychaci cesty). Beklometason, budesonid, flunisolid, flutikason propionat a flutikason furoat
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jsou kortikosteroidy registrované a uvadéné na trh jako inhalacni pfipravky pro pouziti u CHOPN.
Lécivé pripravky obsahujici kortikosteroidy byly v EU registrovany prostrednictvim jak centralnich, tak
vnitrostatnich schvalovacich postupd.

Vice o postupu

Pfezkum byl zahajen dne 7. kvétna 2015 na Zadost Evropské komise podle ¢lanku 31 smérnice
2001/83/ES.

Proved! jej Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC), coz je vybor zodpovédny za
hodnoceni otdzek bezpeé&nosti u humannich Ié¢ivych ptipravkl, ktery vydal soubor doporuéeni.
Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana Vyboru pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP), ktery ma na
starosti otazky tykajici se huméannich Ié¢ivych pripravkl a ktery prijal v této véci stanovisko agentury.
Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera vydala konecné pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vSech ¢lenskych statech EU.

Data pfijeti rozhodnuti Komise: 29. ¢ervna 2016 (vnitrostatné registrované pripravky),

24. Cervna 2016 (pfipravky Relvar Ellipta a Revinty Ellipta), 4. Cervence 2016 (pfipravky BiResp
Spiromax a DuoResp Spiromax), 6. ¢ervence 2016 (pripravky Budesonide / Formoterol Teva a Vylaer
Spiromax).

Kontakt na nasi tiskovou referentku

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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